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Předmluva

Tento dokument (EN 1640:2009) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 55 „Stomatologie“, jejíž
sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2010 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva
nebo všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 1640:2004.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EU 93/42/EHS.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EHS je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást



tohoto dokumentu.

Byly provedeny následující změny:

Citované normativní dokumenty:a.

Doplnění nových příslušných norem výrobků, vydaných po r. 2004: EN 60601-1-4, EN 62304, EN ISO 7494-1,1.
EN ISO 10650-1, EN ISO 10650-2, EN ISO 14155-1, EN ISO 14155-2, EN ISO 14971, EN ISO 17664
a EN ISO 21530;
Vypuštění následující zrušené normy: EN ISO 7494;2.

4.11 Klinické hodnocení: Objasnění požadavku pro klinické hodnocení;b.
4.12.6 Návod k použití: Objasnění požadavku, na jehož základě může být poskytována informacec.
v elektronické formě;
Příloha ZA: Aktualizace shody mezi touto evropskou normou a směrnicí EU 93/42/EHS podle doplnění ved.
směrnici EU 2007/47/ES.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod

Existují tři úrovně evropských norem zabývající se zdravotnickými prostředky, jež jsou používány ve
stomatologii. Tyto úrovně norem zahrnují:

Úroveň 1: Všeobecné požadavky na zdravotnické prostředky;●

Úroveň 2: Požadavky na skupiny zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii;●

Úroveň 3: Specifické požadavky na typy zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii.●

Žádné normy úrovně 1 nejsou určeny pouze pro zdravotnické prostředky používané ve stomatologii.

Tato evropská norma je normou úrovně 2, uvádějící podrobné požadavky na ty části stomatologického
vybavení, jež jsou zdravotnickými prostředky. Pro zdroje energie, které mají být připojeny ke
stomatologickým nástrojům, má být tato norma používána společně s EN 1639, jež je platná pro
stomatologické nástroje. Tato evropská norma rovněž poukazuje na dodatečné požadavky v normách
úrovně 3. Pokud existují, jsou uvedeny jako normativní odkazy. Ke splnění všech požadavků je pro
konkrétní výrobek nutné použít normu nejnižší dostupné úrovně.

Odkaz na směrnici pro klasifikaci stomatologických prostředků a příslušenství [3] je uveden
v bibliografii.

1 Předmět normy

Tato evropská norma specifikuje všeobecné požadavky pro stomatologická vybavení, používaná ve
stomatologické praxi, jež jsou zdravotnickými prostředky. Zahrnuje požadavky na stanovené
vlastnosti, konstrukční charakteristiky, součásti, balení, značení, štítkování a informace poskytované
výrobcem.

Tato evropská norma neplatí pro stomatologická rentgenová zařízení.

Tato evropská norma neplatí pro žádné stomatologické nástroje připojené k částem stomatologického
vybavení. Pro tyto nástroje platí EN 1639.



Zkoušky k prokázání shody s touto normou jsou uvedeny v normách úrovně 3, pokud jsou vhodné.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


